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O que é vigilancia sanitaria?

Vigilancia sanitaria €é a acao sistematica do Estado que tem como missao
aplicar mecanismos regulatorios para o gerenciamento de riscos envol-
vido em produtos e servicos ligados a satide. E uma funcdo da admi-
nistra¢ao publica determinada na Constitui¢ao Federal Brasileira. A Lei
n. 8080/90 demonstra a complexidade, a amplitude e a diversidade de
acoes e competéncias da vigilancia sanitaria no Brasil:

Entende-se vigilancia sanitdria como um conjunto de agdes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satde e
de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producao e circulacao de bens e da pres-

tacao de servicos de interesse da saude (BRASIL, 1990,
grifo nosso).

A Organizacao Mundial de Saide (OMS) recomenda o desenvolvi-
mento de sistemas regulatorios institucionalmente estabelecidos na
area de sangue com mecanismos legitimos de fiscalizacdo reconhe-
cendo as atividades e os produtos do sangue como de alta vigilancia
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2012).

Desde o inicio da formacao social do Brasil, ainda no periodo de colo-
nizagao europeia, ja se tem noticias e registros de agdes de vigilancia
sanitaria do poder publico. Duas importantes leis sanitarias do fim da
década de 1970, ainda em vigor, estabelecem as principais regras e ritos
do processo sanitario brasileiro, a Lei n. 6.360/76 e a Lei n. 6.437/77,
complementadas pela Lei n. 9.782/99, que, além de criar a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e definir o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS), atualizou os produtos e servigos sob
vigilancia sanitaria, dentre eles sangue, seus componentes e derivados.



Também a Lei do Sangue, Lei n. 10.205/2001 (BRASIL, 2001), que
estabelece as diretrizes da Politica Nacional de Sangue no Brasil, forta-
leceu as acdes de vigilancia sanitaria de sangue.

O modelo regulatério de sangue brasileiro constitui-se com caracteris-
ticas hibridas de controle de producao aplicado ao ciclo produtivo do
sangue (coleta — producao — qualificacao do produto — armazenamento —
distribuicao — dispensacao personalizada) e de mecanismos de seguranca
do paciente aplicados a assisténcia hemoterapica (SILVA JUNIOR, 2015).

Dessa forma, a agéncia transfusional (AT) é um estabelecimento de locali-
zagao preferencialmente intra-hospitalar que tem como fung¢oes armaze-
nar, distribuir, realizar testes laboratoriais imuno-hematologicos dos pro-
dutos (hemocomponentes) dispensados e testes de compatibilidade entre
doador e receptor, além dos procedimentos de transfusao (BRASIL, 2001).

Como todo servico de hemoterapia, a AT, independentemente de sua
natureza de financiamento — publico ou privado — devera ser licenciada
ou autorizada pela vigilancia sanitdria (Visa) competente (estadual ou
municipal) antes do inicio de suas atividades.

Para ser licenciado como um servico de hemoterapia do tipo AT, o esta-
belecimento deve cumprir as exigéncias do Ministério da Satde, de
acordo com a organizagao da rede hemoterdpica local, tais como:

O Realizar intervengoes cirtrgicas de grande porte.
O Atender pacientes em urgéncia e emergéncia.

O Ter histérico de efetuar mais de 60 transfusdes por més.

Cabe ressaltar que os servigos de satide podem prestar assisténcia hemo-
terapica, ou seja, realizar transfusao, desde que recebam de um servigo de
hemoterapia os produtos do sangue ja compatibilizados e preparados para
o ato transfusional de determinado paciente. Nesse caso, esses estabele-
cimentos devem ser regularizados junto a Visa como servicos de satde.

Mas o que é o licenciamento sanitario?

A licenga sanitdria, também nominada alvara sanitario ou licenca de
funcionamento, é a permissao ou autorizacdo concedida pela autori-
dade de vigilancia sanitaria competente para que o servico de hemote-
rapia exerga atividades do ciclo do sangue que lhe compete. Segundo
as Leis Sanitarias (BRASIL, 1976, 1977), bem como a Lei do Sangue,
nenhum estabelecimento poderd funcionar sem autorizagdo da Visa.



Como é o processo de licenciamento da AT?

A licenga inicial deve ser adquirida antes do inicio das atividades da
AT. Nessa fase, devem ser reunidos documentos formais e submetidos
a Visa competente:

O identificacdo juridica do estabelecimento;

responsabilidade técnica;

contratualizacao de fornecedores de hemocomponentes;

aprovacao de planta baixa (projeto arquitetdénico);

O 0 0 O

outros requisitos especificos das legislacoes e dos codigos
sanitarios locais.

ApOs a avaliacdo documental, inspetores de vigilancia sanitaria realiza-
rao avaliacoes in loco, a fim de comprovar as adequacoes aos requisitos da
legislagao referentes a qualidade e a seguranca de processos e produtos.

E nesse processo que se realiza o cadastro do estabelecimento, de seus
responsaveis legal e técnico, além das atividades, dos procedimentos
e dos produtos ofertados. Todas as mudancgas significativas no projeto
arquitetdnico, ou seja, na estrutura fisica devem ser apresentadas a Visa
competente, bem como as mudangas criticas nas atividades desempe-
nhadas pela agéncia. Por exemplo, se determinado estabelecimento
recebeu licenca para funcionamento e, dentre suas atividades, estava
0 processamento especial para lavagem de concentrados de hemadcias
(CH), s6 que atualmente ele decidiu nao realizar essa atividade, a deci-
sao deve ser comunicada a Visa. Essa conduta deve ser adotada também
no incremento de novas tecnologias e atividades aquelas definidas ini-
cialmente no licenciamento sanitdrio.

Lembrando: a licenca sanitaria é uma atribuicao da Visa local
competente. Toda AT deve possuir o licenciamento, e a forma como se
dara esse processo alinhada com os procedimentos definidos pela referida
Visa. Por exemplo, determinadas Visa agregam a licenca sanitaria da AT

a licenca sanitaria do hospital onde a agéncia se insere; outras, por outro
lado, emitem licenciamento para AT independente da licenca do hospital.
O importante é conhecer as regras para o licenciamento e a regularizacdo
junto a Visa competente onde esta localizada a AT.



A RDC n. 34/2014, que define as

bo

as praticas no ciclo do sague,

estabelece as diretrizes para a
inspecao sanitaria em servicos de
hemoterapia pelas Visa em todo
o territério nacional (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2014).

f

E importante que vocé conheca

o roteiro de inspecédo sanitaria
que sera aplicado como
instrumento avaliativo de sua
AT. Nele é possivel verificar
quais itens de controle serdo
exigidos pela Visa. Trata-se

de um documento de acesso
publico!

J

Vocé sabia que a licenca deve ser renovada anualmente?

Essa é uma prerrogativa da legislacao sanitdria vigente e reforcada pela
Lei do Sangue — Lei n. 10.205/2001.

Outro mecanismo utilizado no modelo regulatério de AT é a inspegao
sanitaria. Assim, a AT devera ser inspecionada por inspetores da Visa
competente, que estabelecera a periodicidade e o método de inspecao
destinado a avaliar o cumprimento da legislacao vigente, adotando as
medidas cabiveis em decorréncia da deteccao de nao conformidades
durante o curso da inspecdo. Dentre as técnicas mais comuns de inspe-
¢ao sanitaria tém-se a observacao in loco, as entrevistas com o0s super-
visores e técnicos executores e as analises documentais e de registros.
Além dessas, a realizacdo de andlises fiscais por laboratoérios oficiais em
produtos pode ser aplicada pela Visa quando esta julgar necessario. As
inspecoes podem seguir o sentido do ciclo do sangue — as chamadas
vein-to-vein —, ou seja, na sequéncia da coleta a transfusdo, sendo esta
dinamica a mais empregada pela maioria dos inspetores ou podem ser
organizadas no sentido contrdrio ou mesmo de forma aleatéria. Os
métodos desenvolvidos dependem do objetivo da inspec¢ao sanitaria.

As inspecoes podem ser de rotina, quando empregadas para renova-
cdo de licenciamento. Também podem configurar-se como inspecoes
de monitoramento ou reinspecdes, quando tém por objetivo o acom-
panhamento de adequacoes de nao conformidades detectadas em ins-
pecodes anteriores. Além disso, existem as inspec¢des de investigacao
motivadas por dentncias ou por dados insatisfatorios em indicadores
de qualidade e seguranca.

Independentemente dos métodos de inspecao empregados pela Visa
competente, deverao ser utilizados durante as avaliagoes instrumen-
tos baseados nas legislacoes vigentes (federal e local), contendo, no
minimo, os itens presentes no roteiro de inspecao sanitaria para servi-
¢os de hemoterapia. O roteiro de inspecao-padrao aplicado a sangue,
no Brasil, é o publicado pela RDC n. 34/2014, que é composto por cinco
modulos de acordo com os setores do ciclo do sangue. Para inspecao
numa AT, utiliza-se o Médulo 1, que trata dos itens de controle gerais e
aplicados nas avalia¢des de processos transversais, e também o Modulo
5, que ¢ o moédulo que contém os itens de controle especificos para
avaliacao das atividades da AT.



Desde 2010, a Visa tem utilizado, durante suas inspec¢des sanitarias, o
Método de Avaliacao de Risco Potencial em Servicos de Hemoterapia
(MARPSH) que sistematiza, por meio de arranjo matematico e de recur-
sos estatisticos, a relacao entre o cumprimento dos itens de controle
definidos pela legislacao presentes no roteiro de inspecao e a relevancia
na determinacao potencial de agravos e danos a saude dos receptores,
doadores e profissionais dos servicos de hemoterapia. Assim, de acordo
com o MARPSH, os servicos sao categorizados em cinco faixas de risco
potencial: Baixo — Médio-Baixo — Médio — Médio-Alto — Alto.

A pratica tem demonstrado, durante os ultimos seis anos de aplicacao
do MARPSH em todo o Brasil, que as AT que se classificam como Baixo
e Médio-Baixo Risco estdo em condic¢Oes satisfatorias de funcionamento
com processos controlados e mecanismos de garantia de servicos e pro-
dutos seguros e de qualidade. Aquelas classificadas como Médio Risco,
em geral, apresentam deficiéncias nos processos de qualidade aplica-
dos, o que demanda adequacoes de melhoria por definir tendéncias de
aumento da criticidade. Ja as AT que recebem classificacao de Médio-
-Alto e Alto Risco estdo em condig¢oes insatisfatorias de funcionamento
com graves deficiéncias nos controles de processos, fragilizando a garan-
tia de produtos seguros e de qualidade. No fluxograma a seguir (Figura
1), é possivel inserir as a¢des de inspecao de vigilancia sanitaria numa
modelagem logica proposta pela teoria do gerenciamento de risco, adap-
tada da NBR ISO 31000:2009 Gestao de riscos — Principios e diretrizes
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2009).

Dependendo da avaliacdao de risco realizada pela autoridade sanitaria
competente, poderdo ser aplicados instrumentos regulatorios especifi-
cos de acordo com a natureza dos problemas encontrados, podendo-se
realizar desde a interdicao total do servico ou parcial das atividades
até a aplicacdo de multas, adverténcias e orientacoes. Por exemplo,
na verificacao de utilizacao de insumos e materiais sujeitos a controle
sanitadrio na rotina de trabalho com prazo de validade expirado ou com
aspecto visual de deterioracao, poderao se aplicar autos de infracao, de
apreensao e de inutilizacao do referido produto.

Cabe ressaltar que as infracoes a legislacao sanitaria deverao ser apu-
radas por meio de processo administrativo proprio, iniciado com a
lavratura do auto de infragao, observados os ritos e prazos estabelecidos
pela Visa local.

s

Mais detalhes sobre o
MARPSH em SILVA JUNIOR, J.
B.; RATNNER, D. Seguranca
transfusional: um método

de vigilancia sanitaria para
avaliacao de riscos potenciais
em servicos de hemoterapia.
VigSanit Debate, v. 2, n. 2,

p. 43-52, 2014,
&




Figura 1 — Fluxograma do processo de avaliacdo dos servicos de hemoterapia por meio do
MARPSH no SNVS, com as etapas do gerenciamento de risco
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Fonte: Silva Junior; Rattner (2014).

O olhar de vigilancia sanitaria deve estar sempre inserido nas a¢oes de
todos os profissionais da AT, principalmente no que diz respeito a vocé,
o responsavel técnico, preconizando a avaliacao de risco de praticas e
produtos inseridos no servi¢o, tanto na qualificacao do produto final
(hemocomponentes) a ser transfundido quanto no aprimoramento das
condutas referentes a seguranca do paciente. Assim, todos os profissio-
nais sao chamados a serem agentes de vigilancia sanitaria em servico,
atentos a adequabilidade de insumos, materiais e produtos utilizados
no dia a dia, das boas condicdes de estruturas fisicas e manutencoes de
qualidade dos equipamentos e dispositivos médicos utilizados, da qua-
lificacao dos profissionais de acordo com as atividades desenvolvidas e
da padronizacao de procedimentos, bem como da avaliacdo sistematica
dos processos. Cabe ressaltar que os desvios de qualidade e desempe-
nho dos produtos utilizados pela AT devem ser notificados no Sistema
de Notificacoes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).



O que é o Notivisa?

O Notivisa é um sistema informatizado nacional desenvolvido para
receber as notificacdoes relacionadas ao uso de tecnologias e de proces-
sos assistenciais, por meio do monitoramento da ocorréncia de queixas
técnicas ao uso de medicamentos, produtos do sangue, tecidos, células
e Orgados, produtos para a saude, entre outros, além de incidentes e
eventos adversos, com o propoésito de fortalecer a vigilancia pos-uso
das tecnologias em saude e atuar na vigilancia dos eventos adversos
assistenciais.

Produtos com suspeita de desvio da qualidade; produtos sem registro ou
autorizacao dada pela Anvisa; produtos falsificados, entre outros pro-
blemas observados pelos profissionais, devem ser notificados de acordo
com as regras da tecnovigilancia. Quando esses problemas sao relacio-
nados a medicamentos, utilizam-se as regras da farmacovigilancia.

Para as notificacoes dos eventos adversos assistenciais envolvendo uso
de sangue e componentes, devem-se usar as regras da hemovigilancia.
Ja as questdes relacionadas ao uso de células, tecidos e 6rgaos sao regi-
das pelas normas da biovigilancia.

Em geral, os notificadores podem notificar casos confirmados ou suspei-
tos de eventos adversos e queixas técnicas. Ao receber a notificacao, a
Visa analisa-a de acordo com gravidade, previsibilidade (se o evento era
esperado ou nao), relacao causal entre o evento descrito e o produto e
risco associado ao evento adverso ou a queixa técnica. Com base nessa
analise, varias acoes podem ser adotadas pelo SNVS, tais como agrupa-
mento das notificacbes até que mais informacdes (ou outras notifica-
coes) sejam recebidas, abertura do processo de investigacao, realizagao
de inspecoes nos estabelecimentos envolvidos, coleta de amostras para
andlise fiscal, elaboracdo e divulgacao de alertas e informes, alteracao
nas bulas e/ou nos rétulos dos produtos, restricao de uso ou comercia-
lizagao, interdicao de lotes ou cancelamento de registro, entre outras.

Vale lembrar que nem toda notificacdo gera uma medida sanitaria, seja ela
regulatéria ou ndo. Muitas vezes é necessario um conjunto de notificacdes
para que as informacdes geradas sejam consistentes a ponto de desencadear
acoes por parte do SNVS. Por isso, é importante notificar sempre que houver
suspeita de um incidente, evento adverso ou queixa técnica.

Mais informacoes sobre o
estudo das reacdes adversas

a doacao e a transfusao de
sangue vocé encontra no
Médulo 5 deste curso e no
Marco conceitual e operacional
de hemovigilancia: guia para
hemovigildncia no Brasil
(AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 201 5).)




As notificacoes enviadas sao mantidas sob sigilo. As informacoes rece-
bidas pelo Notivisa servem para:

O subsidiar o SNVS na identificagao de reacoes adversas ou efeitos
nao desejados dos produtos;

O aperfeicoar o conhecimento sobre os efeitos dos produtos e,
quando indicado, alterar recomendacgoes sobre seu uso e cuidados;

O promover agoes de protecao a satde publica por meio da regulacao
dos produtos comercializados no pais.
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